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Opfindelsens omrade

Opfindelsen angar en fremgangsmade til fremstilling éf en dej eller et bagt

. produkt fremstillet af dejen. Den angdr neermere bestemt en sadan

fremgangsmade, hvor bredet har en forbedret bledhed, bade hér det spises
samme dag, og nar det spises efter flere dages opbevaring.

Opfindelsens bagqrund -

Det er velkendt, at breds bledhed forringes under opbevaring . fra
bagetidspunktet til indtagelsestidspunktet. Udtrykket friskhedstab (staling)
anvendes til at beskrive sadanne uenskede endringer | bradets egenskaber.
Friskhedstab resulterer i en fomgelse af krummens fasthed, et fald i
krummens elasticitet og eendringer i skorpen, som bliver sej og leederagtig.

Enzymatisk forsinkelse af friskhedstab ved hjeelp af forskellige amylaser er
blevet beskrevet. US 2615 810; US 3 026 205 og O. Silberstein, "Heat-
Stable Bacterial Alpha-Amylase in Baking®, Baker's Digest 38(4), Aug. 1964,
pp. 66-70 og 72, beskriver sdledes anvendelsen af alfa-amylase
WO 91/04669 (Novo Nordisk) beskriver anvendelsen af en maltogen alfa-
amylase fra Bacillus stearothermophilus. Det er ogsa kendt at anvende B-
amylase til at forsinke friskhedstab.

Det er ogsa kendt at tilseette en ‘phospholipase til dej. US 4567 046 og
EP 171995 (begge il Kyowa Hakko) beskriver saledes, at tilsatning af
phospholipase A forsteerker egenskaberme af dej og bred, herunder

“forsinkelse af friskhedstabet.

M.R. Kweon et al,, Joumnal 6f Food Science, 59 (5), 1072-1076 (1994)
beskriver effekten af 2-4 vaegt-% phospholipid-hydrolysat sammen med en
anti-friskhedstabs-amylase pa retrogradering af stivelse i bred.

Sammendrag af opfindelsen

Opﬁndemé bekraeftede, at tilszetning af en maltogen alfa-amylase reducerer
hastigheden for krumme-stivnen ved opbevaring i 1-7 dage efter bagning,
men de 'fandt ud af,” at der er et behov for at forbedre bledheden i den
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~ indledende periode efter bagning, iszer de forste 24 timer efter bagning. De

fandt yderligere ud af, at dette -kan opnds ved anvendelse af en

" phospholipase, sa-at bred fremstillet -ved kombineret anvendelse af en
maltogen alfa-amylase og en phospholipase har forbedret bledhed, bade nar

det spises samme dag, og nar det opbevares | flere dage éfter bagning. Der
er ingen signifikant aendring i smagen eller duften af det bagte produkt.

Opfindelsen tilvejebringér felgelig en fremgangsméade til fremstiiling af en dej
eller et bagt produkt fremstillet af dejen, som omfatter tilszetning til dejen af

. en maltogen alfa-amylase og en phospholipase. Opﬁndelsen tilvejebringer

ogsa en dej og en forblanding omfattende disse ingredienser.
Detaljeret beskrivelse af opfindelsen

Maltogen alfa-amylase

Den maltogene alfa-amylase, som anvendes i 6pﬂndelsen. kan veere en
hviken som helst amylase, som er virkningsfuld til forsinkelse af
friskhedstabet (krumme-stivnen) for bagte produkter.

Amylasen har fortrinsvis et temperatur-optimum ved tilstedevaerelse af
stivelse i omradet 30-90 °C, fortrinsvis 50-80 °C, isaer 55-75 °C, f.eks. 60-
70 °C. Temperatur-optimummet kan males i en 1 % oplesning af opleselig
stivelse ved pH 5,5.

Den maltogene alfa-amylase (EC 3.2.1.133) kan stamme fra Bacillus. En
maltogen alfa-amylase fra B. stearothermophilus stamme NCIB 11837 er
kommercielt tilgeengelig -fra ‘Novo Nordisk A/S under varebetegnelsen
Novamyl ®. Den er yderligere beskrevet i US 4 598 048 og US 4 604 355 og
i C. Christophersen et al., Starch, bd. 50, nr. 1, 39-45 (1997).

Den maltogene alfa-amylase tilsaettes i en maengde, der er virkningsfuld til
forsinkelse af friskhedstabet (krumme-stivnen) for det bagte produkt.

‘Meengden af maltogen alfa-amylase vil typisk ligge i omradet 0,01-10 mg

enzymprotein pr. kg mel, f.eks. 1-10 mg/kg. Den maltogene alfa-amylase
tilszettes fortrinsvis i en meengde pa 50-5000 MANU/kg mel, f.eks. 100-1000
MANU/kg. En MANU (Maltogen Amylase Novo Enhed, Maltogenic Amylase
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Nbvo Unit) kan defineres som den meengde enzym, der kraeves til frigivelse
af et pmol maltose pr. minut ved en koncentration pa 10 mg maltotriose
(Sigma M 8378) substrat pr. ml 0,1 M cnratbuffer .PH 5,0, ved 37 °C i 30
minutter.

Phospholipase

Phospholipasen kan have A, eller A; aktivitet til fiemelse af fedtsyre fra

- phospholipidet og dannelse af et lyso-phospholipid. Den kan have eller har

ikke lipase-aktivitet, dvs. aktivitet pa triglycerider. Phospholipasen har
fortrinsvis et temperatur-optimum i omradet 30-90 °C, f.eks. 30-70 °C.

Phospholipasen kan veere af animalsk oprindelse, f.eks. fra pancreas (f.eks.
bovin eller porcin pancreas), slange-gift eller bi-gift. Alternativt kan

- phospholipasen vaere af mikrobiel oprindelse, f.eks. fra filamentese svampe,
- geer eller bakterier, sasom slaegten eller arten Aspergillus, A. niger,

Dictyostelium, .D. discoideum, Mucor, M. javanicus, M. mucedo, M.

subtilissimus, Neurospora, N. crassa, Rhizomucor, R. pusillus, Rhizopus, R.

arrhizus, R. japonicus, R. stolonifer, Sclerotinia, S. libertiana, Trichophyton,
T. rubrum, Whetzelinia, W. sclerotiorum, Bacillus, B. megaterium, B. subtlilis,

Citrobacter, C. freundii, Enterobacter, E. aerogénes. E. cloacae
Edwardsiella, E. tarda, Erwinia, E. herbicola, Escherichia, E. coli, Klebsiella,

K. pneumoniae, Proteus, P. vulgaris, Providencia, P. stuartii, Salmonella, S.

typhimurium, Serratia, S. liquefasciens, S. marcescens, Shigella, S. flexneri, .
Streptomyces, S. violeceoruber, Yersinia eller Y. 'en{erocolitica. En
foretrukken phospholipase stammer fra en stamme af Fusarium, iszer F.

oxysporum, f.eks. fra stamme DSM 2672, som beskrevet i samtldlgt
verserende PCT/DK 97/00557. : :

Phosphoiipasen tilszettes | en maengde, som forbedrer bledheden af bradet -
under den indledende periode efter bagning, isaer de forste 24 timgr.
Maengden af phospholipase vil typisk ligge i omradet 0,01-10 mg
enzymprotein pr. kg mel (f.eks. 0,1-5 mg/kg) eller 200-5000 LEU/kg mel

~ - (f.eks. 500-2000 LEU/kg).

En phospholipase med lipase-aktivitet tilseettes fortrinsvis i en meengde, som

'svarer_ til en lipase-aktivitet pa 20-1000 LU/kg mel, isser 50-500 LU/Kg. En LU
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-(Lipase Enhed, Lipase Unit) er defineret som den 'mangde enzym, der

kreeves til frigivelse af 1 ymol smarsyre pr. minut ved 30,0 °C; pH 7,0; med
gummi arabicum som emulgator og tributyrin som substrat,

Phospholipase-aktivitet (LEU)

I LEU-assayet bestemmes phospholipase-aktiviteten ud fra evnen til at
hydrolysei'e lecithin ved pH 8,0, 40 °C. Hydrolysereaktionen kan efterfelges
af titrering med NaOH med en reaktionstid pa 2 minutter. Phospholipasen fra
porcin pancreas har en aktivitet pa 510 LEU/mg (taget som standard), og

phospholipasen fra Fusarium oxysporum har en aktivitet pa 1540 LEU/mg.

Phospholipid

Phospholipasen kan virke p& phospholipid tilvejebragt af mel i dejen, sa
separat tilseetning af et phospholipid er ikke nedvendigt. Den bledgerende
virkning kan imidlertid forsteerkes ved tilsaetning af et phospholipid, fortrinsvis
i en maengde pa 0,05-20 g/kg mel, f.eks. 0,1-10 g/kg. Phospholipidet kan
veere et diacyl—glycero-phospholipid. sasom lecithin eller cephalin.

Dej

Dejen ifelge opfindelsen omfatter i det veesentlige groft hvedemel eller fint
hvedemel og/eller andre typer af groft mel, fint mel eller stivelse, sadsom fint
majsmel, majsstivelse, groft rugmel, fint rugmel, fint havremel, groft
havremel, fint sojamel, groft durra-mel, fint durra:mel, groft kartoffelmel, fint
kartoffelmel eller kartoffelstivelse.

Dejen ifelge opfindelsen kan veere frisklavet, frossen eller forbagt.

Dejen ifolge opfindelsen er normalt en haevet dej eller en d_éj. som skal
underkastes heevning. Dejen kan hzeves pa forskellige mader, sasom ved
tisetning af kemiske haevemidler, f.eks. natriumbicarbonat, eller ved
tilszetning af en surdej (geerdej), men det foretreekkes at hzeve dejen ved
tiseetning af en egnet geerkultur, sdsom en kultur af Saccharomyces.
cerevisiae (bagegeer), f.eks. en kommercielt tilgeengelig stamme- af S.
cerevisiae.
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Dejen kan ogsa omfatte andre traditionelle dej?ingredienser, f.eks.: proteiner,
sasom maetkepulver, gluten og soja; zeg (enten hele seg, aggeblommer eller
aggehvider); et oxidationsmiddel, sdsom ascorbinsyre, kaliumbromat,
kaliumiodat, azodicarbonamid (ADA) eller ammoniumpersulfat en
aminosyre, sasom L-cysteln en sukker-art; et salt, s&som natnumchlond
calciumacetat, natriumsulfat eller calciumsulfat.

Dejen kan omfatte fedtstof (triglycerid), sdsom fedtgranulat eller kiaret
fedtstof (shortening), men opfindelsen er isasr anvendelig til en dej, hvor der

-~ er tilsat mindre end 1 vaegt-% fedtstof (triglycerid), og iszer til en dej, som er

fremstillet uden tilszetning af fedtstof.

Dejen kan yderligere omfatte en emulgator, sdsom mono- eller diglycerider,
diacetylvinsyre-estere af mono- eller diglycerider, sukker-estere af fedtsyrer,
polyglycerol-estere af fedtsyrer, meelkesyre-estere af monoglycerider,

‘eddikesyre-estere  af monoglycerider,  polyoxyethylenstearater eller
- lysolecithin, men opfindelsen er iszer anvendelig til en dej, som er fremstillet

uden tilseetning af emulgatorer (bortset fra eventuelt phospholipid).

Yderdigere enzym

Der kan- eventuelt anvendes et yderligere enzym sammen med den.
maltogene alfa-amylase og phospholipasen. Det yderligere enzym kan vaere
en anden amylase, sdsom en amyloglucosidase, en beta-amylase, en
cyclodextrin-glucanotransferase, eller det yderligere enzym kan veere en
peptidase, navnlig en exopeptidase, en transglutaminase, en lipase, en

.cellulase, en hemicellulase, navnlig en pentosanase, sasom xylanase, en

protease, en proteindisulﬁd-isomerase, f.eks. en proteindisulfid-isomerase
som beskrevet i WO 95/00636, en glycosyitransferase, et forgrenings-enzym
(1.4-a-glucan‘ forgrenings-enzym), en 4-a-glucanotransferase (dextrin-
glycosyltransferase) eller en oxidoreductase, f.eks. en peroxidase, en
laccase, en glucose-oxidase, en pyranose-oxidase, en Iupoxygenase en L--
aminosyre-oxidase eller en carbohydrat-oxidase.

Det yderligere enzym kan have en hvilken som helst oprindelse, herunder
pattedyrs- og plante-oprindelse, og fortrinsvis mikrobiel (bakteriel, gzer- eller

NZAS-0032112



10

15

20

25

30

35

DK/EP 107333973

6

-fungal) oprindelse, og kan opnas ved teknikker, ‘der er traditionelt anvendt

inden for omradet,

Xylanasen er fortrinsvis af mikrobiel opnndelse og stammer f.eks. fra en

‘bakterie eller.en svamp, sasom en stamme af Aspergillus, navnlig af A.

aculeatus, A. niger (sml. WO 91/19782), A. awamori (WO 91/18977) eller A
tubigensis (WO 92/ 01793), fra en stamme af Trichoderma, f.eks. T. reesei,
eller fra en stamme af Humicola, f.eks. H. insolens (WO 92/17573, hvis
indhold herved medtages som reference). Pentopan® og ‘Novozym 384®
(begge fra Novo Nordisk A/S) er kommercielt - hlgaengellge xylanase-
praeparater produceret af Trichoderma reesei.

Amylbglucoéidasen kan veere en A. niger amyloglucosidase (sasom AMG™,
som er tilgeengelig fra” Novo Nordisk A/S, Danmark). Andre egnede
amylase-produkter indbefatter Grindamyl® A 1000 eller A 5000 (tilgaengelig

fra Grindsted Products, Danmark) og Amylase® H eller Amylase® P

(tilgeengelig fra Gist-Brocades, Holland).
Glucose-oxidasen kan vaere en fungal glucose-oxidase, navnlig en
Aspergillus niger glucose-oxidase (sasom Gluzyme®, som er tilgaengelig fra

Novo Nordisk A/S, Danmark).

Proteasen kan navnlig veere Neutrase® (som er tilgaengelig fra Novo Nordisk

A/S Danmark)

Lipasen kan stamme fra en stamme af Thermomyces (Humicola),
Rhizomucor, Candida, Aspergillus, Rhizopus -eller Pseudomonas, navnlig fra
Thermomyces lanuginosus (Humicola lanuginosa), Rhizomucor miehei,
Candida antarctica, Aspergillus niger, Rhizopus delemar eller Rhizopus
arrhizus eller 'Pseudomonas cepacia. | specifikke udferelsesformer kan
lipasen vaere Lipase A eller Lipase B stammende fra Candida antarctica som
beskrevet i WO 88/02775, elier lipasen kan stamme fra Rhizomucor mlehel
som beskrevet i EP 238023 eller Humicola lanuginosa beskrevet i
EP 305 216 eller Pseudomonas cepacia som beskrevet i EP 214761 og WO
89/01032.
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Bagt produkt

Fremgangsrﬁéden ifelge opfindelsen kan anvendes til en hvilken som helst
type af bagt produkt fremstillet af dej, som enten har bled eller spred
karakter og enten er af hvid, lys eller merk type. Eksempler er bred {navnlig

hvidt bred, fuldkomsbred eller rugbred), typisk i form af formbred eller rullet

bred, bred af flute-type, pitabred, _torii_llas, kager, pandekager, kiks,
smakager, teertelag, knzekbred, dampkogt bred, pizza og lignende.

Forblandin

Den foreliggende opfindelse angar ydedigere en forblanding omfattende mel

sammen med en mallogen alfa-amylase, en phospholipase og et

phospholipid. Forblandingen kan indeholde andre dej-forbedrende ogleller
bred-forbedrende additiver, f.eks. hvilke som helst af de additiver, herunder .
enzymer, som er nzevnt ovenfor.

Enzympraeparat

Opfindelsen tilvejebringer et enzympraeparat omfattende amylase og en
phospholipase til anvendelse som et bageadditiv i fremgangsmaden ifeige
opfindelsen. Enzympreeparatet foreligger fortrinsvis i form af et granulat eller
agglomereret pulver. Det har fortrinsvis en snaver
partikelsterrelsesfordeling, hvor mere end 95 % (pA vaegtbasis) af partikieme
er inden for omradet fra 25 til 500 um. '

Granulater og agglomererede pulvere kan fremstilles ved traditionelle
fremgangsmader, f.eks. ved at sprojte amylase pa en bzerer i en fluid-bed
granulator. Baereren kan bestd af partikelformige kerner med en egnet
partikelsterrelse. Bzereren kan veere opleselig eller uoplaselig, f.eks. et salt
(sdsom NaCl eller natriumsulfat), en sukker-art (sdsom saccharose eller _
lactose), en sukkeralkohol! (sasom sorbitol), stivelse, ris, majsgryn eller soja.'
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Eksempler
Eksempel 1

Der blev bagt bred med maltogen alfa-amylase, phospholipase og

_phospholipid. Som reference blev der ogsa bagt bred uden en eller flere af

disse bestanddele..

Phospholipidet var lecithin i en dosering pa 10 g/kg. Phospholipasen var fra
Fusarium oxysporum anvendt i en dosering pa 50, 250 eller 500 LUrkg, som .
svarer til eller 0,04, 0,19 eller 0,38 mg/kg. ‘Anti-friskhedstabs-amylasen var
en maltogen alfa-amylase fra B. stearothermophilus (Novamyl) i en dosering

pa 750 MANU/kg (1 mg/kg). Alle doseringer i eksemplerne var baseret pa kg
mel. ‘

Der blev fremstillet deje ifelge en europaeisk standardprocedure for direkte

dej med 50 g gaer pr. kg mel og 40 ppm ascorbmsyre Dejene blev skaleret til
350 g og bagt i skale med lag.

Krumme-fastheden blev malt ved anvendelse af en tekstur-analysator TA-

XT2 fra Stable Micro Systems. Tekstur blev malt ifelge en modificeret ACCA .
metode (American Cereal Chemists' Association). Disse malinger blev

foretaget efter 0 dage (ca. 2 timer efter bagning) og igen efter 1, 2 og 7

dages opbevaring (pakket i dobbelte plastikposer og opbevaret ved 22 °C).

Resultaterne er vist som fasthed imod additiv og opbevaringstid:
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Additiver Phosph | 2timer | 1dag | 2dage | 7 dage
olipase-
doserin
g
(LUkg)
Opfindelse: .80 | 316 417 517 868
Maltogen 250 279 371 455 790
alfa-amylase + 500. 248 324 | 410 752
phospholipase
+
-phospholipid
Reference:
Ingen (kontrol) 0 296 875 1207 | 2162
Maltogen alfa- 0 469 563 801 1083
amylase
Phospholipid + 50 208 470 782 1560
phospholipase 250 231 | 467 721 | 1424
500 233 420 649 1303

Eksempel 2

Der blev udfert en bage-test som | eksempel 1, men med doseringer pa
0,5 mg/kg af phosphalipasen (770 LEU/kg) og 1 g/kg af phospholipidet.
Resultaterne er givet som fasthed efter opbevaring, og til sammenligning er
fastheden ogsa udtrykt i % af kontrollen.
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Additiver 2 5 timer 12 20 timer | dag2 | dag
‘ timer timer 3
Opfindelse: 181 195 223 241 277 | 303
| Maltogen (78% | (65%) | (51%) | (46%) | (34%) | (32%
alfa- ) : )
amylase +
phospholipas
e+
1 phospholipid
| Reference: ‘
Ingen 233 302 434 526 824 959
| (kontrot) (100 | (100%) |(100%)| (100%) | (100%) | (100
%) ~ | %)
Maitogen 372 468 518 482 547 .| 637
alfa- (160 | (155%) |(119%)| (92%) | (66%) | (66%
amylése %) ' R
144 144 212 258 364 482
Phospholipid {62% (47%) | (49%) (49%) | (44%) | (50%
+ ) )
phospholipas
e

Eksempel 3

Der blev udfert en bage-test som i eksempel 1 og 2 under anvendelse af en -
anden phospholipase. Phospholipasen var fra pofcin, pancreas i en dosering
pa 2 mg/kg (1020 LEU/mg). Doseringerne af den maltogene alfa-amylase og
phospho-lipidet var som i eksempel 2, og resultaterne er vist som i eksempel

2:
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Additiver 2 5 12 20 dag2 | dag3
timer | timer | timer | timer
Opfindelse: | 342 | 411 | 420 | 431 | 485 | 569
|Maltogen | (122 | (103% | (80%) | (73%) | (52%) | (48%)
-alfa- %) ) '
amylase +

+
{ phospholipid
Reference:: . -
Ingen 281 398 524 588 937 1157
(kontrol) (100 | (100% | (100% | (100% | (100% | (100%
%) ) ) ) ) 1)
Maltogen 409 490 514 526 625 | 673
| atfa- | (146 | (123% | (98%) | (89%) | (67%) | (58%)

amylase %) )

| 218 260 367 472 668 906
Phospholipid + | (76% | (65%) | (70%) | (80%) (71%) | (78%)

phospholipase

Resultaterne fra eksempel 1-3 viser, at tilseetning af maltogen alfa-amylase
forsinker krumme-stivnen under opbevaring, men foreger den indledende
fasthed i sammenligning med kontrollen uden additiver, Tilseetning - af

‘phospholipid + phospholipase ifelge opfindelsen er virkningsfuld il -

undgaelse af den foregede indledende fasthed og reducerer hastigheden for
krumme-stivnen under opbevaring yderigere i sammenligning med den
maltogene alfa-amylase alene. '

Eksempel 4

Der blev bagt formbrad med og uden phospholipid (lecithin) som angivet
nedenfor. Phospholipasen var F. oxysporum anvendt i en dosering pa 1
mg/kg (1540 LEU/kg). Den maltogene alfa-amylase og bagebetingelserme
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var som beskrevet i eksempel 1. Resultatemne er givet som fasthed efter
opbevaring: '

. Fasthed
Maltogen [Phospholipase | Phospholipid | 2 timer | 1 dag |3 dage|
alfa- . mglkg glkg’ o ~
amylase ‘
MANU/kg
| Kontrol | 0. 0 0 | 294 | 687 | 1179
750 1 10 | 200 | 229 | 277
750 1 2 167 | 218 | 287
Opfinde!l] 750 1 1 167 | 232 | 305
se ‘
750 K 05 | 189 | 269 | 333
750 1 01 196 | 260 | 381
750 1 0 | 199 | 264 | 372

Resultateme i/iser, at tilsaetning af maltogen alfa-amylase og phospholipase
Kart forbedrer bledheden, bade den indledende bladhed (2 timer) og
bledhed efter opbevaring (3 dage). Den bledgerende virkning kan forbedres
yderligere ved tilsaetning af phosphoalipid. Den opnmale dosenng ser ud ti at
vaere ca. 1 mg/kg af phospholipid.
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Patentkrav:

1. Fremgangsmade til fremstilling af en dej eller et bagt produkt fremstillet af
dejen, omfattende inkorporering i dejen af en maltogen alfa-amylase og en

_phospholipase.

2. Fremgangsméde ifolge det foregaende krav, hvorved den maltogene alfa--
amylase har optimal aktivitet i brad ved 70—90 °C.

3. Fremgangsméde ifelge et hvilket som helst af de fdregéende krav,
hvorved den maltogene alfa-amylase er fra B. stearothermophllus fortrinsvis
fra stamme, NCIB 11837.

4, Fremgangsmade ifelge et hvilket som helst foregé_ende krav, hvorved
phospholipasen har et temperatur-optimum pa 30-70 °C.

5. Fremgangsmade ifelge et hvilket som helst foregadende krav, hvorved
phospholipasen er fungal, fortrinsvis fra Fusarium, mest fortnnsvns fra F.
oxysporum..

6. Fremgangsmade ifolge et hvilkket som helst foregéende krav, som
yderligere omfatter inkorporering af et phospholipid (fortrinsvis lecithin) i

dejen.

7. Fremgangsmade ifelge et hvilket som helst fbregéende 'krav. som ikke
omfatter tilsaetning af fedtstof. ‘

8. Fremgangsmade ifelge et hvilket som helst foregaende krav, som ukke
omfatter tilsaetning af Iysophosphohpld

9. Fremgangsmade ifelge et hvilket som helst foregéende krav, som ikke
omfatter tilsaetning af emulgatorer ud over phospholipidet.

10. Fremgangsmade ifalge et hvilket som helst foregaende krav, hvorved
dejen i det veesentlige bestar af mel, vand, geer, salt og sukker.

11. Dej, som omfatter en maltogen alfa-amylase og en phospholipase.
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12. Forblandmg tii dej omfattende mel, en maltogen alfa-amylase og en
phospholipase.

13. Enzympraparat som omfatter en maltogen alfa-amylase 0g en

' phosphohpase

14. Preeparat ifelge det foregéende krav, som ydemgere omfatter et
phospholipid, fortnnsws lecithin.

15. Preeparat ifolge krav 13 eller 14, som yderdigere omfatter en
hemicellulase, fortrinsvis en pentosanase, mere fortrinsvis en xylanase.

16. Preeparat ifgige et hvilket som helst af kravene 13-15, som er et gfanulat
eller et agglomereret pulver.

17. Preeparat ifelge et hvilket som helst af kravene 13-1 6; hvor mere end 95
% (pa veegtbasis) har en partikelstarrelse pa mellem 25 og 500 um.
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